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Disposicion

| Namero: DI-2019-5693-APN-ANMATE#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

]
Miércoles 17 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-1250-19-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1250-19-8 del Registro de esta Administracién Na

Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH S.A., solicita se autorice la inscripcion en ¢
Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran ¢orl
~por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ord
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion- Nacional de Productos Médicos
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracmn y el control de ¢
producto cuya inscripeion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud!

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Reglstro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y 'Fecnologla
Médica (ANMAT) del producto médico marca Limacorporate S.p.A. nombre descriptivo Vastago Femoral
con su instrumental asociado y nombre técnico Protesis, de Articulacion, para Cadera, Totales, de acuerdo
con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que {figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-49480376-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1020-55”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la [normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase ¢l Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deT ecnologla
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hac1endole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorlzadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Tédnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Vastago Femoral con su instrumental asociado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Protesis, de Articulacion, para Cadera,
Totales

Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Limacorporate S.p.A.
Clase de Riesgo: IIL

Indicacién/es autorizada/s: el vastago Master SL estd indicado en la artroplastia de cadera para reducir o
aliviar el dolor y/o mejorar la funcién de la cadera en pacientes esqueléticamente maduros con las

siguientes afecciones:

*Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como osteoartritis, necrosis avascular y displasia de
cadera;

* Artritis reumatoeide;
*Fractura en la cabeza femoral,

*Fracturas del cuello femoral;




*Revisiones en casos de buena reserva dsea resténte.

M;odeio/s:

35;15‘21 210 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°I
35l15.21 220 Master SL- Vistago femoral standard (Ti6AI4V + PoroTi) - Cono 12/14, N2
35&15.21.230 Master SL- Véstago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°3
35%15.21.24,0 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°4

' 35l15.21.250 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°5
35'15.21‘260 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6A14V + PoroTi) - Cono 12/14, N°6
3515.21.270 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cone 12/14, N°7
3515.21.280 Master SL- Viastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°8
3515.21.290 Master SL- Véstago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°9
3515.21.300 Master SL- Vistago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°10
3515.21.310 Master SL- Véstag'o femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°11
3515.21.320 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°12
3515.21.330 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Corio 12/14, N°13

3515.25.210 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14, N°1

3515.25.220 Master SL- Vistago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14, °ZI
3515.25.230 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14, N°3
3515.25.240 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14, N°4

3515.25.250 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14, N°5

Z
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3515.25.260 Master SL- Véstago femoral standard (Ti6A4V + PoroTi + HA} - Cono 12/14,

%

3515.25.270 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6A14V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3515.25.280 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,

3515.25.290 Master SL- Véstago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/ 14,

Z

Z
o

3515.25.300 Master SL- Viéstago.femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,

3515.25.310 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,

%

%
e T

3515.25.320 Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,

%
(=]

- 3515.25.330 Master SL- Vistago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14, N°13

3516.21.210 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°1




3516.21.220 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6A14V + PoroTi) - Cono 12/14, N°2

3516.21.230 Master SL- Vistago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°3
3516.21.240 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/ 14, N°4
3516.21.250 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°5
3516.21.260 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°6
3516.21.270 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°7
3516.21.280 Master SL- Véstago femoral lateralizado (Ti6A14V + PoroTi) - Cono 12/14, N°8

3516.21.290 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°9

3516.21.300 Master SL- Véastago femoral lateralizado (Ti6A14V + PoroTi) - Cono 12/14, N°10

3516.21.310 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6A14V + PoroTi) - Cono 12/14, N°11

3516.21.320 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°12 :

3516.21.330 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6AI4V + PoroTi) - Cono 12/14, N°13
3516.25.210 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.220 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.230 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.240 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.250 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.260 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.270 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.280 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.290 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.300 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.310 Master SL- Vastago femoral 1ateraliiado (Ti6AMV + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.320 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al14V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
3516.25.330 Master SL- Vastago femorai lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) - Cono 12/14,
Instrumental asociado.

Método de esterilizacién: ETO O RADIACION para los implantes.

Periodo de vida util; 5 afios para los implantes estériles.

Nel
N°2
N3
Ne4
N°5
N°6
Ne7
N°8
N°9
iN°10
Nell
N°12

N°13




Forma de presentacién: envasados individualmente.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia.
Expediente N° 1-47-3110-1250-19-8 |

Digitally signed by BELLOSGC Waldo Horacic
Data: 2019.07.17 12:13:51 ART °
Location: Ciudad Autérioma de Buenos Alres

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

* Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Cigitally wigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GRE

DN' eo=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR,
#=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MCDERNIZACION ADMINISTRATIVA,
soraNumba=CLIT 30715117564
Drate: 2018.07.17 12:13:54 0300°
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' ANEXO III. B

2- Proyecto de Rétulos

¢ LimaCorporate

Ortmapsaadic Lavotion

Vastago femoral H-MAX M
Modetos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

|REF| [LOT

‘| No reutilizar/dispositivo de un solo uso

No utilizar si el envase estd dafiado

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de véncimiento

Esterilizado mediante radiacién Beta / Gamma o

Esterilizado con éxido de etilena

Precaucidn: consultar las instrucciones de uso

Consultar ias instrucciones de uso

Producto con marcado CE

Limacorporate S.p.A
Via Nazionale 52,
33038 villanova di San Daniele (UD) Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano, 863 - Piso 2 - C.A.B.A.
Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786 :

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-54

ANIA DEWEY
ERAA
5 PROTECH S.A.

: %5%596-AP
FARMAC ‘

. N. ‘2.786
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2 LimaCorporate
Orthopaedic &'motion

Instrumental asociado at Vastago femoral H-MAX M
Modelos: Instrumental NO ESTERIL xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

|REF] [LoT

Precaucién: consultar las instrucciones de uso

NON STERILE No Estéril
g Fecha de vencimiento
Método de

esterilizacion | Se recomienda la esterilizacién mediante autoclave
recomendado

C€ Producto con marcado CE

3 Limacorporate S.p.A
B Via Nazionale 52, -

33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.
Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-54

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en e) rétulo. -

- 2.1- Fabricante:. Limacorporate S.p.A, Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San
. Daniele (UD) Italia. :

* 2.2- Informacién para identificar el producto: Vastago femoral H-MAX M con sus
'~ cuellos e instrumental asociado.

- 2.3- Producto estéril. (Instrumental no estéril)

. 2.6~ Producto de un solo uso.

- 2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

- 2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.

, 2.8- Advertencias y precauciones;: Consulitar las instrucciones de uso.

- 2.10- Esterilizado por radiacion Beta / Gamma / Oxido de Etileno.

* 2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786

; ' SWisSHRcTee
PM 1020-54 ACTECH 8.4

2.12- Numero de Registro: PM 1020-54

EMIA DEWE
DERACA

CINA

A
3 M. . 12.786
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3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados
Prestaciones:
El véstago H-MAX M es una prétesis modular no cementada para el reemplazo
parcial o total de la cadera en los casos de: :

- Osteoartritis

-~ Artritis traumética

= Artritis reumatoidea

— Necrosis avascular de la cabeza femoral

- Fractura del cuello femoral

Entre las contraindicaciones. estan:

—_

-

-/

-y

-

Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas;

Graves enfermedades musculares, neuroldgicas o vasculares que afecten a la

extremidad en cuestion; -

Destruccién ésea o deficiente calidad del hueso, que pueda poner en peligro
la estabilidad del implante;

Cualquier patologia concomitante y dependiente que pudiera perjudicar la
funcién del implante. '

Alergia al material;

Sistemas metal meta: pacientes con disfuncién renal;

Indice de masa corporal <28

Efectos Secundarios:

Entre los afectos adversos debemos considerar los mas comunes en artroplastias:

—_

J 111

b}

—_

Cambios en la posicion y aflojamiento de la’prétesis

Luxacion protésica

Rotura protésica

Infeccién

Trombosis venosa y embolismo puimonar, alteraciones cardiovasculares,
hematomas, alergias, dolor, paralisis temporal o permanente
Diferencias en la longitud de las extremidades.

Excesivo desgaste de los componentes.

Los siguientes efectos secundarios pueden afectar negativamente al resultado
quirargico:

—

1 1 J 1111

PM 1020-54

Grave osteoporosis.
Graves malformaciones dseas.

Tumores 6seos locales

Enfermedades sistémicas y trastornos metabdlicos.
Infecciones o afecciones registradas en la anamnesis.

Toxicomania y/o abuso de drogas, alcohol o medica,entos

Obesidad.

Actividad fisica intensa y sometida a golpes repetidos, que pudieran exponer

la prétesis a sobrecargas o choques (p. €j. fatiga fisica, trabajos pesados,

ﬁﬂ;ﬂ AC Eul \co

- F 786
LA ‘_%'égina 3de25
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competiciones deportivas, etc.).Algunos efectos adversos pueden provocar la
muerte. ,
- Errores de técnica operatoria.

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
medicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que debera utilizarse
a fin de tener una combinacién segura.

Los productos deben ser implantados solo por cirujanos familiarizados con los
procedimientos del reemplazo de articulaciones descriptos en las técnicas
quirdrgicas especificas y solo se deben usar para esas indicaciones.

Use solo instrumentales y pruebas de prétesis especificamente disefiados para su
uso can los implantes correspondientes. El uso de materiales de otros fabricantes o
disefiados para combinarse con otros sistemas puede resultar en una preparacion
inadecuada del entorno, asi como en una colocacion, alineacion v fijacién
incorrectas de los dispositivos. Esto podria provocar que ef implante se afloje,
pierda funcionalidad y/o dure menos, y la necesidad de una cirugia posterior,

Los imptantes tales como cabezas, cotilos, insertos entre otros que completan un
reemplazo total de cadera se encuentran registrados en el PM 1020-34,

3.4- Informacion QUe pérmita comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad.

Para obtener los mejores resultados, se recomienda la pianificacién preoperatoria
con las plantillas, filminas, templates y los rayos X dados. '

Los perfiles se amplian en un 15%, en las plantillas

Utilice radiografias de vista frontal y axial de buena calidad con un contraste
adecuado. _ :

El tamafio de la radiografia debe ser lo suficientemente grande como para contener
toda la longitud del implante en las plantillas.

Determine ef tamafio del vdstago y el nivel de reseccién del cuello haciendo que el
vértice del trocanter mayor concuerde con el centro de la cabeza femoral media.
Para encontrar €l tamafio correcto del vastago, las lineas de contorno de la parte
proximal deben lienar |a region epifisaria femoral, _
Aseglirese de que el vastago no interfiera con la curvatura femoral a lo largo de la :
proyeccién axial.

Es importante tener en cuenta que la fijacion del vastago se obtiene en la parte
proximal, por lo tanto, no se requiere el llenado del canal en la parte distal.
Identifique el tamaiio y el tipo de cuello para restablecer el centro de rotacion '
correcto, verificando el nivel de anteversidn en el plano sagital, ' .
Las plantillas indican el centro de rotacion para las diferentes versiones de los
cuellos (Estandar-Corto, Esténdar-Largo, Lateralizante-Corto, Lateralizante-Largo)
y para las diferentes longitudes de cabezas.

MARIR Q3TN L. §410480376-APNDNPM#ANMAT |
PM 1020-54 APQDERATA
SWISS PROTECM -
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Las plantillas también indican el centro de rotacién para las versiones Estindar-
Corto y Estandar-Largo en la proyeccién axial.

- Reseccién del cuello:
Después de la dislocacion del fémur, se reseca la cabeza femoral.

- Fresado
Comienza a preparar el canal con el cincel, que permite abrir el drea del trocinter
mayor, El canal se abre con una fresa.
El instrumental de H-MAX consiste en una serie de raspas; éstas estan conectadas
a los mangos. Los mangos porta raspas estan disponibles en las siguientes
versiones: ajuste "recto”, “offset simple” y “offset doble” para diferentes enfoques
quirdrgicos.
Conecte la raspa al mango levantando la palanca e insertando la raspa con su parte
medial orientada hacia la palanca.
Apriete la palanca hasta que ésté completamente cefrada.
Comience a fresar el canal utilizando la raspa més pequefia, manteniendo fa
anteversion correcta (aprox. 15 °).
Inserte la raspa hasta que el plano inclinado de la raspa coincida con la linea de
reseccion def cuello. '
La linea de reseccidén se define durante |a planificacion preoperatoria con €l uso de
piantillas. Si la linea de reseccién es diferente a !a de la planificacion, esta
diferencia debe tenerse en cuenta.
Continde con el siguiente tamafio de raspa hasta que el sitio epifisario se liene
correctamente., '
Una vez que se haya alcanzado el mejor tamafio de fresado (que puede no ser
necesariamente el planeado durante la planificacion preoperatoria), retire el mango
y deje la raspa in situ, :

PM 1020-54
0 FARMAC utico
m.N, 12.786

Pagina 5 de 25
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- Reduccién de prueba
Generalmente, el cotilo se implanta antes del fémur; entonces es posible realizar
una reduccion de prueba.
El set de instrumentales incluye los 12 cuellos modulares de prueba.
Inserte el cuello de prueba requerido con el posicionador de cuello.
Inserte el cabezal de prueba y realice la reduccién de prueba.
Retire el cuello de prueba utilizando el extractor de cuello.

~ . Insercién del vastago .
Saque el vastago H-MAX M de la caja con el tamafio correspondiente a Ia Gitima
raspa utilizada y extraigalo de su envase estéril.

Usando el mango porta raspa, golpee el vastago hasta que el pfano inclinado dei
vastago alcance el nivel de la raspa. '

£t cuello puede comprobarse, insertando el de prueba en el vastago final.
Limpiar y secar el cono del vastago.

Tome el cuello definitivo de! envase estéril y golpéelo con el impactor de cuello
batiéndolo sobre su eje.

PM 1020-54 ﬁ0376-APl\é-DNPM#A1\ MAT
BENIA .. _
APDDERADA
SWISS PROYECH : M.N. 12.786
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- Insercidn de la cabeza femoral . .
Saque la cabeza definitiva, de su paquete estéril,
Antes de insertar la cabeza, limpie con cuidado e{ cono del cuello.
Esta precaucién es muy importante cuando se utilizan cabezas ceramicas.
Fije la cabeza en el cuelio empujdndola a lo largo del eje del cuello y girandola.
Retire la cubierta protectora. - '
Golpear suavemente con el impactor de cabeza femoral de plastico a lo largo del
eje conico. '
Al final, limpie las superficies de acople antes de reducir definitivamente |3
articulacion. . :
Con los cuellos "Largo”, no se permite el uso de cabezas XL, XXL, XXXL.

PM 1020-54 MARIA BGENIA DEWS
APODERADA

SWISS PROTECH S FARMACEUTICO
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Los implantes tales conﬁo-cabezas, cotilos, insertos entre otros que com pletan un
reemplazo total de cadera se encuentran registrados en-el PM 1020-34.

Si es necesario, todos los componentes pueden ser removidos.
Nunca inserte una segunda cabeza de ceramica en unh cong usado.
En este caso el vastago también debe ser reemplazado.

3.5- Advertencias

Los productos de Limacorporate solo pueden ser implantados por Cirujanos que
estén familiarizados con los procedimientos de reemplazo articular-descritos en las
técnicas quirdrgicas especificas.

La planificacidon preoperatoria proporciona indicaciones utiles para el uso correcto

" del implante, pero no estabiece de manera definitiva los tamafios del vastago y el

1
J

. PM 1020-54  MARiA 1A DEwgy AMACEUTICO
- : ERADA ' . 12.786

cuello-que deben utilizarse, que deben verificarse durante la intervencién
quirdrgica. ‘ . :

Debe evitarse absolutamente la reutilizacion de un implante que haya sido
empleado precedentemente, si han estado en contacto con fluidos corporales o
hueso. Los riesgos conexos a esto son, infeccion, fallo prematuro, fala de acople
entre los componentes, transmisioén de enfermedades (SIDA, hepatitis); rechazo.

. Et cono del vastago de una prétesis debe corresponder exactamente al cono intefior

de |a cabeza protésica.

Péagina 8 de 25
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El tamafio correcto y definitivo de los implantes deben ser determinados durante la
cirugia. Se debe tener en cuenta la tensidn de los tejidos blandos durante la
reduccién de prueba asi como la calidad del hueso.

Las plantillas (filminas, templates) se usan para identificar la linea de reseccidn en
la etapa de planificacion preoperatoria y el posible tamafio de los componentes a
implantar, si bien es orientativo, sirve para prever la necesidad de protesis de
tamario muy pequefio 0 muy grande.

El paciente debe ser advertido de que la prétesis no reemplaza el hueso normal y
sano, que la protesis pueden romperse o dafiarse como resultado de ciertas
actividades o traumatismos, que tiene una vida (til finita y que pueden necesitar
ser reemplazada en el futuro.

El instrumental esta’ especificamente disefiado para cada tipo de componente, no
deben ser utilizados instrumentales si la técnica quirtrgica para el componente a
utifizar no lo indica.

Si bien todos los instrumentales pueden reutilizarse, debe controlarse que el
desgaste por el uso no altere las propiedades de los mismos, si estos empiezan a
fallar, debe contactarse al fabricante para sustituirlos. Antes de usarlos, se debe
comprobar su funcionalidad; ei uso de instrumentos dafiados podria provocar un
fallo prematuro de los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir
antes de la intervencién quirtrgica. :

3.6~ Riesgos de interferencia reciproca en invéstigaciones o tratamientos
especificos ' '

No corresponde

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion .

Los vastagos H-MAX M Yy sus cuellos se suministran esterilizados.

Se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo indicativo: 0-50°C) en sus
embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas frente a la
exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura repentinos.

Los componentes metdlicos se esterilizan mediante radiacién o ETO,

No use componentes con un envoitorio que ha sido abierto anteriormente o que
presente algun dafio. No utilice implantes después de la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta. :

Una vez abierto el paquete, aseglirese de que el modelo y el tamafio del implante
se corresponden exactamente con la descripcidn impresa en las etiquetas. Evite
cualquier contacto entre ¢l implante y objetos o sustancias que pudieran alterar su
esterilizacion o fa integridad de su superficie. Se recomienda realizar un examen
visual meticuloso de cada implante antes de usario para verificar que no esta
dafiado. :

MARIA EQGE Y - -DNPM#AT
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Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido o han
sufrido algun impacto accidental. Los dispositivos no se deben alterar en modo !
alguno. |
Debe evitarse absolutamente la reutilizacién de un im plante.
Reesterilizacion: ‘
Los componentes metélicos o cerdmicos gue no hayan sido precedentemente
impiantados, pueden ser reesterilizados, sin embargo el fabricante y el distribuidor
ne recomiendan la reesterilizacidn Y no son responsables de la reesterilizacién de
implantes realizadas por el comprador.

El instrumental asociado al sistema se suministra sin esterilizar y se deben limpiar,
desinfectar y esterilizar antes del uso segun los métodos aprobados y apropiados
(Consulte los parametros de esterilizacidn validados en el folleto “Cuidado,
limpieza, desinfeccién y esterilizacion del instrumental” que puede solicitar o
descargar desde la seccién Productos del sitio www.limacorporate.com.Los usuarios
deben validar sus procesos y equipos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
especificos.

3.8- Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido la limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterilizacién

Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades
implantadas anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar un implante que
ha estado en contacto con el fluido o el tejido corporal de otra persona.

Instrumental:

¢ Reutilizacién:
Todos los instrumentales pueden reutilizarse.
Los instrumentales de Limacorporate se envian limplos pero NO estériles.
Se desaconseja la esterilizacién mediante ETO, plasma v calor seco.
Se recomienda la esterilizacién mediante autoclave.

* Limpieza y desinfeccién:
Los instrumentales deben lavarse y desinfectarse lo mas rapido posible después de
Su uso, esto minimizar3 el riesgo de infecciones (para el staff médico) y la corrosién
(para el dispositivo).
Inmediatamente después de una cirugia deben quitarse los restos de tejidos y
fluidos corporales con una toallita desechable. Los instrumentales deben limpiarse
entre los proximos 30 minutos después de su uso para evitar que se sequen los
restos mencionados. -
Los instrumentales usados deberdn ser transportados en contenedores cerrados
para prevenir riesgos de contaminacion.
Se recomiendan agentes limpiadores y enzimaticos con pH neutroc o entre 4.5 y
8.5. No deben usarse 4cidos o agentes oxidantes o quimicos corrosivos que puedan
alterar la superficie del dispositivo, sobre todo en aquellas piezas que contengan
plastico.
No remojar las piezas en soluciones salinas.

0376-APN-DNPM#ANMAT
2
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Los agentes alcalinos con pH <12 deben utilizarse para limpiar piezas de acer
inoxidabie. Las bases fuertes estan prohibidas en la limpieza de bandejas de
aluminio o aleacion de aluminio.

Se deben preparar soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones existentes
se contaminen gravemente (por ejemplo con sangre),

Luego de su uso las cajas, bandejas e instrumentales deben ser favados por i
separado, solo deben colocarse instrumentales en las cajas y bandejas luegode la |
fase de limpieza y desinfeccidn. ‘ '

Elinstrumental debe esterilizarse mediante autoclave de acuerdo a los requisitos
de EN 285 Farmacopea Europea, y en ISO 17665-1/-2/-3.

Si el usuario elige otro método de esterilizacién, serd responsable de la eficacia de
la esterilizacién asi como de los posibles dafios que puedan ocasionarse.

Cada equipo de esterilizacién tiene sus propios pardmetros: éstos deben ser
validados por personal calificado en procedimientos de esterilizacion. Cada cambio
en los procesos de esterilizacién es un riesgo para el usuario. -

PM 1020-54

Fase 8 ~ Enjuagar el instrumental con agua desionizada por 10 minutos, ‘

Fase 1 - Desmontaje de instrumental y chequeo. Se recomienda tenerlas |
piezas desmontadas juntas para facilitar el montaje. |
- Fase 2 - Sumergir el instrumental en agua con el agente de limpieza i
apropiado durante 10 minutos. Mientras éstos estan sumergidos, fregarios
con una esponja suave, prestando especial atencién a la remocion de los
residuos organicos y limpiar también las areas de dificil acceso. No deben
utilizarse esponjas metalicas o abrasivas. El uso de jeringas o chorro de agua
mejorara el enjuague de las dreas de dificil acceso y superficies
emparejadas, ' :
Fase 3 - sumergir el instrumental en solucién desinfectante durante 20 |
minutos. _ ?
Fase 4 — Colocar los agentes de limpieza en la unidad de ultrasonido.
Sumergir el instrumental en 1a solucién y someter al uitrasonido 10 minutos. ;
Se recomienda usar temperatura menor a 50°. Tem peraturas superiores
pueden causar incrustaciones cuando adn hay sahgre. |
Fase 5 - Enjuagar el instrumental con agua del grifo, Limpiarlos con vapory |
fregarlos con esponjas suaves.
Fase 6 - Colocar el instrumental en la unidad de ultrasonido 10 minutos. i
Fase 7 - Enjuagar el instrumental con agua del grifo por 5 minutos. i

Fase 9 - Remover el agua con pistola de aire,
Fase 10 ~ Inmediatamente secar el instrumental en horno de aire caliente i
(70°) al menos 10 minutos, o con una toallita descartable. !
Acondicionamiento: ' :

Los instrumentales deben permanecer y transportarse en sus cajas, esto los

protegerd de impactos y dafios, asi como protege a los usuarios de posibles |

cortes,

Esterilizacién:
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Los sets de instrumental deben ser preparados en cajas o bandejas que permitan
entrar el vapor y hacer contacto con las superficies..

[ ' Ciclo 1 Cico2 ]
Tipo Prevacio/Vacio pulsante Prevacio/Vacio pulsante
Temperatura 132° 134°
Tiempo exposicidn 4 minutos 3 minutos
Tiempo secado 30 minutos 20 minutos

3.9- Informacién sobre cualquier tratamiento 0 procedimiento adicional
que se deba realizar antes de utilizar el producto médico (Ej.,
esterilizactén, montaje final, entre otros)

No corresponde.

3.10- Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la
radiacién si el producto médico emite radiaciones con fines meédicos

No corresponde.

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

No corresponde,

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a _
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presién o
variaciones de la presién, aceleracién a fuentes térm icas de ignici6én, entre
otras,

En el caso de que se necesitara una exploracién con Resonancia magnética en
pacientes que tuvieran implantada una prétesis fabricada por LimaCorporate, la
posibilidad de llevar a cabo este examen deberia ser confirmada con el fabricante,

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde. ‘

3.14- Precauciones en Ia eliminacién del producto médico
No corresponde. '

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde,

3.16~- Grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion

_ No corresponde,
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ANEXO III. B

- 2~ Proyecto de Rétulos . -

X LimaCorporate

Crthopandic motion

Vastago Femoral Master SL
Modelos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF| [LOT

No reutilizar/dispositivo de un solo uso

{ No utilizar si el envase esta dafiado

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

Esterilizado mediante radiacién Gamma / Beta o

Esterilizado con dxido de etileno

Precaucion: consultar las instrucciones de uso -

Consultar las instrucciones de uso

Producto con marcado CE

Limacorporate S.p.A
Via Nazionale 52,
33038 Villanova di San Daniele {UD) Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.,
Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.

12786

Director T_écnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-55

PM 1 - IA DEWEY 1M B3 76-APN-DNPM#ANMAT
020-55 MAR Al HALA FARMACEUTICO 3
- SWiSS PROTECH S.A. M.N. 12.786
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X LimaCorporate

Qrthopaadic Hmotlon

Instrumental asociado al Vastago Femoral Master SL
Modelos: Instrumental NO ESTERIL xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

| REF | [LoOT

Precaucion: consultar las instrucciones de uso

| NON STERILE ' No Estéril

g Fecha de vencimiento

Método de
esterilizacion | Se recomienda la esterilizacién mediante autoclave

recome_nrdado

Producto con marcado CE

Limacorporate S.p.A
Via Nazionale 52,
33038 Villanova di San Daniele (UD) Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A,

Director Técnico: Farm Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-55

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el réatulo.

2.1- Fabricante: Limacorporate S.p.A, Via Nazionale 52, 33038 Villanova di
San Daniele (UD) Italia. ,

"2.2- Informacion para identificar el producto: Vastago Femoral Master SL
con su instrumental asociado. :

2.3- Producto estéril. (Instrumental no estéril)

2.6- Producto de un solo uso.

2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.

2.9- Advertencias y precauciones: Consultar las instrucciones de uso.
2.10- Esterilizado por radiaciéon Gamma / Beta / Oxido de Etileno.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786
2.12- Numero de Registro: PM 1020-55

EWEY

PNIA D
. PGDERADA
SWiss
PM 1020-55 PROTECH 5.4, C R NA 15 786
. M. N, .
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3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones;
Los vastagos femorales Master SL son monobloc y estan disefiados para
prétesis totales o parciales de cadera tanto primarias como de revision. Los
vastagos femorales monobloc no cementados estan concebidos para usarlos
en aplicaciones sin cemento (a presidn o “press-fit”). El objetivo principal de
una prétesis articular consiste en reproducir la anatomia de |a articulacion,
ya sea de forma parcial o total. Con |a protesis articular se pretende reducir
el dolor y que la articulacién del paciente recupere movilidad. El grado de
reduccién  del dolor y de movilidad depende en parte de la situacién
preoperatoria, las opciones intraoperatorias y la rehabilitacién
postoperatoria. Los vastagos femorales monabloc no cementados estan
disefados para uso en artroplastia total o parcial de cadera. Cuando sean
usados para artroplastia total de cadera, los vastagos fermorales monabloc
no cementados estan pensados para usarse con cabezas femorales y
- acetabulos compatibles (registrados en PM 1020-34). Cuando se usen en

artroplastia parcial de cadera estén disefiados para usarse con cabezas
femorales para prétesis parcial o cabezas bipolares (registrados en PM
1020-34). Los véstagos femorales monocbloc no cementados no deberdn ser
utilizados con componentes de otros sistemas o de otros fabricantes:
La artroplastia de cadera esta disefiada para reducir o aliviar el dolory / o
mejorar la funcién de la cadera en pacientes esqueléticamente maduros con
las siguientes afecciones:

- Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria como osteoartritis,

necrosis avascular y displasia de cadera;

- artritis reumatoide; '

- fractura en la cabeza femoral;

— Fracturas del cuello femoral T

- revisiones en casos de buena reserva ésea restante.

Entre las contraindicaciones absolutas estan:
= Infeccién local o sistémica;
- Ssepticemia;
— osteomielitis crénica o aguda persistente;
- lesidn muscular o nerviosa confirmada que perjudique la funcién de la
articulacién de la cadera. : : -
Entre las contraindicaciones relativas estdn: _
-~ enfermedades vasculares o nerviosas que afectan al miembro en
cuestion; :
- escasa densidad dsea (por ejemplo, debido a la csteoporosis) que
afecta a la estabilidad del implante; .
~ desdrdenes metabdlicos que puedan perjudicar la fijacién y la
estabilidad del implante; .
- cualquier enfermedad concomitante que pudiera afectar a la protesis
implantada;
- hipersensibilidad a los metales de los implantes.

Efectos Secundarios:

_ VARIA DEWEY
PM 1020-55 2o, DEWE)
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Las complicaciones generales incluyen trombosis venosa con o sin
embolismo pulmonar, trastornos cardiovasculares, hematomas, reacciones

alérgicas sistémicas y dolor sistémico. .

Los efectos adversos mas comunes que pueden suceder a un reemplazo de

cadera incluyen: .
- Aflojamiento de los componentes de |a protesis; i
- Dislocacién e inestabilidad de la protesis; -
- Dafio en el implante protésico;
- Inestabilidad del sistema por un inadecuado equilibrio con los tejidos

blandos; ' .

- Disociacién debida a un acoplamiento incorrecto de los dispositivos;
- Infeccién; ’ A
~ Hundimiento;
- Hipersensibilidad local; ;
- Dolor local; , !
- Fracturas periprotésicas; '
- Dafio nervioso temporal o permanente; .
- Fracturas de los dispositivos bajo cargas inesperadas o no naturales;
- Discrepancias en la longitud de los miembros; -

Cirugia adicional. !
Algunos efectos adversos pueden provocar la muerte. !
l

J

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con !
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion ]
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que debera utilizarse a fin de tener una combinacién
segura.

Los productos deben ser implantados solo por cirujanos familiarizados con E
los procedimientos del reemplazo de articulaciones descriptos en las ‘
técnicas quirirgicas especificas y solo se deben usar para esas indicaciones, i
Use solo instrumentales y pruebas de prétesis especificamente disefiados _ : 1
para su uso con los implantes correspondientes. El uso de materiales de
otros fabricantes o disefiados para combinarse con otros sistemas puede
resuitar en una preparacion inadecuada del entorno, asi como en una . !
colocacidn, alineacidn vy fijacidn incorrectas de los dispositivos. Esto podria | ’
provocar que el implante se afloje, pierda funcionatidad y/o dure menos, y g
la necesidad de una cirugia posterior. )
El vastago Femoral Master SL se presenta en version standard y ;
lateralizante (extendido). - o - !

3.4- Informaciéon que permita comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad. :

Para obtener los mejores resultados, se recomienda la planificacién

preoperatoria con las plantillas, filminas, templates y los rayos X dados.
Los perfiles se amplian en un 15%, en ias plantillas

—
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Utilice radiografias de vista frontal y axial de buena calidad con un contraste
adecuado. - :
El tamafio de la radiografia debe ser lo suficientemente grande como para
contener toda la longitud del implante en las plantillas.
Determine el nivel de reseccion del cuello haciendo que el vértice del
trocanter mayor concuerde con e! centro de la cabeza femoral media.

- Seleccién del vastago: _
Superponga la plantilla en la metafisis y calcule el tamafio apropiado del
vdstago femoral. ‘
El componente femoral debe lograr un contacto cortical medio lateral
proximal y recrear la posicidn apropiada del centro de rotacién. Para las
opciones de 131 ° y 127.5 °, las plantillas tienen marcas que indican el
centro de rotacion para un rango de opciones de desplazamiento de la
cabeza, _
Después de establecer el tamafio probable del vastago femoral determine el
offset necesario (es decir la distancia que existe entre el centro de rotacién
y |2 linea que pasa por el centro del canal femoral ) ¥ la posicidn vertical
para proporcionar una tensién muscular abductora adecuada. La opcion
lateralizante ofrece un aumento de desplazamiento de 5 mm, manteniendo
la altura vertical o la longitud de la pierna.
La longitud del cuello de la cabeza femoral (es decir, S, M, L) también
desempefiara un papel en la longitud de la pierna y el desplazamiento.
Una vez determinado el tamafio y la posicién estimados del vastago, se
debe anotar el nivel de reseccion del cuello. Esto se usard como referencia
durante la reseccion intraoperatoria del cuello. '

- Reseccién del cuello; , :
Después de dislocar el fémur, se realiza |a reseccién de la cabeza femoral
utilizando los puntos de referencia anatémicos a los que se hace referencia
durante la planificacién preoperatoria.
La guia de reseccidén muestra el canal femoral, el vastago vy el eje del cuello.
Alinee la guia con el eje del canal femoral. Marque la linea de reseccion,
determinada durante la plantilla preoperatoria

[F=2619-494803 76—APN-D;\IPM#ANMAT
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= Apertura del canal femoral. )
. Utilice el ostedtomo para eliminar la porcién medial del trocdnter mayor y el
,  cuello femoral lateral y para establecer la version.
Use el extremo de corte del ostedtomo para obtener una forma mas cercana
i ala seccion transversal de las raspas y vastagos, '

El hueso adicional del trocanter mayor y el cuello femoral se pueden extraer
con la raspa de inicio curva,

La fresa del canal axial puede usarse para abrir el canal medular y podria
ayudar a determinar la direccién del €je femoral para un raspado alineado.

- Preparacién femoral
Utilice el' mango ergonémico para raspar. Comience a usar la raspa mas
pequehia. ) _ '
Avance e raspado, teniendo cuidado de mantener la alineacion y ta version
adecuadas hasta lograr el ajuste y la estabilidad deseados (contacto intimo
con el hueso cortical medial y lateral), -
Los tamafios de las raspas estdn marcadas en el extremo proximal, lo que

permite un reconocimiento perfecto del tamafio cuando se encuentra en la
caja de instrumentos. ’

PM 1020-55
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- Preparacién del calcar
calcar para el cuello femoral.

el calcar al nivel de ella.

Con la raspa final completamente asentada, se puede utilizar el alisador de

Guie la alisadora sobre la raspa asegurandose de que esté alineada
axialmente. Aplique potencia y avance lentamente hacia la raspa y mueva

- Reduccién de prueba

movimiento vy la longitud de las piernas.

componentes de prueba.

PM 1020-55 MARI MIA DEWEY

APODERADA
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La reduccion de prueba es Util para evaluar parédmetros importantes como
la posicién del vastago, la estabilidad de la articulacion, el rango de

Ensamble el cuello y la cabeza de prueba en la raspa.
Realizar reduccidon de prueba. Cuando’la estabilidad, la longitud de la
pierna, el desplazamiento y el rango de movimiento se logran con el
tamafio adecuado de la cabeza femoral, se disloca !a cadera y se retiran los

Pagina 19 de 25
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- Insercién del vdstago
Seleccione el tamafio del vastago que corresponde a la raspa final.
El vdstago se implanta utilizando el impactor roscado.
Atornille el impactor roscado en el vastago MasterSL, girando la arandela
manualmente, bloguee el véstago con la ayuda de la llave modular en T,
Una vez que se haya retirado la llave en T, coloque el vastago en su lugar
hasta el mismo nivel en el que se colocé la raspa.
El vastago también se puede insertar'a marno en la cavidad femoral
preparada y se puede impactar utilizando el posicionador de vastago de
conexién rapida. '
En este punto, puede volver a realizar ia reduccién de prueba con la misma
cabeza de prueba utilizada anteriormente para volver a evaluar y confirmar
los parémetros biomecanicos importantes. |

- Insercidn de la cabeza femoral
Limpiar y secar a fondo el cono del vastago. Coloque ia cabeza femoral
seleccionada en el cono; enganchelo girdndolo y luego golpéelo con el
impactor apropiado. Limpie las superficies de apoyo y reduzca la cadera.
El impactor de cabeza tiene una doble concavidad interna, lo que permite su
usg con todos los diametros de cabeza:

Los implantes tales como cabezas, cotilos, insertos entre otros que
compietan un reemplazo total de cadera se encuentran registrados en el
PM 1020-34, ' .
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Si es necesario, todos los componentes pueden ser removidos.
Nunca inserte una segunda cabeza de cerdmica en un cono usado.
En este caso el vastago también debe ser reemplazado.

3.5- Advertencias

PM 1020-55

Los productos de Limacorporate solo pueden ser implantados por
cirujanos que estén familiarizados con los procedimientos de
reemplazo articular descritos en las técnicas quirdrgicas especificas,
La planificacién preoperatoria proporciona indicaciones (tiles para el
uso correcto del implante, pero no establece de manera definitiva los
tamafios del vastago y el cuello que deben utilizarse, que deben
verificarse durante la intervencién quirdrgica.

Los vastagos de tamafio pequeno estan disefiados para pacientes con
un canal intramedular pequefio y / o una regién metafisaria del
fémur. El tamafio reducido de estos vastagos da comao resultado una
reduccién en la resistencia a la fatiga del implante.

Los vastagos lateralizados estan disefiados para restaurar el
desplazamiento funcional de la articulacién de la cadera para que sea
comparable al de la cadera contralateral, sin embargo, las mayores
longitudes del cuello estan acompafiadas por un mayor riesgo de falla
(por ejemplo, rotura debido a la fatiga).

Los pacientes que tienen exceso de peso vy / 0 altos niveles de
actividad y / o mala calidad 6sea no son candidatos para el
reemplazo de cadera con vastagos modulares.

El cono del vastage de una protesis debe corresponder exactamente
al cono interior de la cabeza protésica.

El tamafio correcto y definitivo de los implantes deben ser
determinados durante la cirugia. Se debe tener en cuenta la tensidn
de los tejidos blandos durante la reduccidén de prueba asi como la
calidad del hueso. )

Las plantillas (filminas, templates) se usan para identificar la linea de
reseccién en Ja etapa de planificacién preoperatoria y el posible
tamafio de los componentes a implantar, si bien es orientativo, sirve
para prever la necesidad de protesis de tamafioc muy pequefio o muy
grande.

El paciente debe ser advertido de que la prétesis no reemplaza el
hueso normal y sano, que la prétesis pueden romperse o dafiarse
como resultade de ciertas actividades o traumatismos, que tiene una
vida util finita y que pueden necesitar ser reemplazada en el futuro.
El instrumental esta especificamente disefiado para cada tipo de
componente, no deben ser utilizados instrumentales si la técnica
quirGrgica para el componente a utilizar no lo indica.

Si bien todos los instrumentales pueden reutilizarse, debe controlarse

. que el desgaste por el uso no altere las propiedades de 1os mismos, si

estos empiezan a fallar, debe contactarse al fabricante para

sustituirios. Antes de usarlos, se debe comprobar su funcionalidad; ef -

ARMA CGU“
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. uso de instrumentos dafiados podria provocar un fallo prematuro de
los implantes. Los instrumentos dafiados se deben sustituir antes de
la intervencion quirdrgica.

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o
tratamientos especificos

No corresponde

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de esterilidad y si corresponde la indicacidon de los
métodos adecuados de reesterilizacién

Todos los componentes implantables Master SL se suministran esterilizados.
Se deben almacenar a temperatura ambiente (intervalo indicativo: 0-50°C)
en sus embalajes protectores cerrados en salas controladas y protegidas
frente a la exposicion a la luz, el calor y los cambios de temperatura
repentinos.

Los componentes metalicos se esterilizan mediante radiacion o ETO.

No use componentes con un envoltorio que ha sido abierto -anteriormente o
gue presente algln dafio. No utilice |mplantes después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

Una vez abierto el paguete, aseglrese de que el modelo y el tamafio del
implante se corresponden exactamente con la descripcion impresa en las
etiquetas. Evite cualquier contacto entre el implante y objetos o sustancias
que pudieran alterar su esterilizacién o la integridad de su superficie. Se
recomienda realizar un examen visual meticuloso de cada implante antes de
usarlo para verificar que no esta dafado.

Los componentes extraidos del envoltorio no se deben usar si se han caido
o han sufrido alglin impacto accidental. Los dispositivos no se deben alterar
en modo alguno.

Debe evitarse absolutamente la reutlllzat:ton de un lmplante
Reesterilizacidn:

Los componentes metalicos o cerdmicos que no hayan sido
precedentemente implantados, pueden ser reesterilizados, sin embargo el
fabricante y el distribuidor no recomiendan la reesteritizacién y no son
responsables de la reesterilizacion de implantes realizadas por el
comprador.

El instrumental asociado al sistema se suministra sin esterilizar y se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso segdn los métodos aprobados
y apropiados {Consulte los pardmetros de esterilizacion validados en el
folleto “Cuidado, limpieza, desinfeccién y esterilizacidn del instrumental”
que puede solicitar ¢ descargar desde la seccion Productos del sitio
www.limacorporate.com.Los usuarios deben validar sus procesos y equipos

- de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion especificos.

CELIICO

MA
. N, 12.786
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3.8- Si el producto médico est3 destinado a reutilizarse, datos sobre
los procedimientos de reutilizacion, incluido la timpieza,
desinfeccidn, acondicionamiento, y esterilizacién

Los implantes son dispositivos de un solo uso; no reutilice nunca unidades

- implantadas anteriormente en otro paciente. No se debe reutilizar un
implante que ha estado en contacto con el fluido o el tejido corporal de otra
persona. : , ‘

Instrumental:

* Reutilizacidn;

Todos los instrumentales pueden reutilizarse. .
Los instrumentales de Limacorporate se envian limpios pero NO estériles.
Se desaconseja la esterilizacién mediante ETO, plasma v calor seco.

Se recomienda la esterilizacién mediante autoclave,

* Limpieza y desinfeccidn:

Los instrumentales deben lavarse y desinfectarse lo mas rapido posible
después de su uso, esto minimizara el riesgo de infecciones (para ef staff
médico) y la corrosién (para el dispositivo).

Inmediatamente después de una cirugia deben quitarse los restos de tejidos
y fluidos corporales con una toallita desechable. Los instrurmentales deben
limpiarse entre los préximos 30 minutos después de su uso para evitar que
se sequen los restos mencionados. .

Los instrumentales usados deberdn ser transportados en contenedores
cerrados para prevenir riesgos de contaminacion. ,

Se recomiendan agentes limpiadores y enziméticos con pH neutro o entre
4.5 y 8.5. No deben usarse 4cidos o agentes oxidantes o quimicos
corrosivos que puedan alterar la superficie del dispositivo, sobre todo en
aquellas piezas que contengan plastico.

No remofjar las piezas en soluciones salinas. ‘

Los agentes alcalinos con pH <12 deben utilizarse para limpiar piezas de ’
acero inoxidable. Las bases fuertes estan prohibidas en la limpieza de i
bandejas de aluminio o aleacién de aluminio. : o |
Se deben preparar soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones
existentes se contaminen gravemente {por ejemplo con sangre).

Luego de su uso las cajas, bandejas e instrumentales deben ser lavados por
separado, solo deben colocarse instrumentales en las cajas y bandejas .
luego de la fase de limpieza y desinfeccién. :

- Fase 1 - Desmontaje de instrumental y chequeo. Se recomienda
tener las piezas desmontadas juntas para facilitar el montaje.

- Fase 2 - Sumergir el instrumental en agua con el agente de limpieza
apropiado durante 10 minutos. Mientras éstos estdn sumergidos,
fregarios con una esponja suavé, prestando especial atencion a la-
remocién de los residuos orgdnicos y limpiar también las areas de
dificil acceso. No deben utilizarse esponjas metdlicas o abrasivas. El
uso de jeringas o chorro de agua mejorard el enjuague de las areas
de dificil acceso y superficies emparejadas. ‘

- Fase 3 - sumergir el instrumental en solucidn desinfectante durante
20 minutos.

h9—49480376-APN]—.1::3)NPM#ANMAT
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- Fase 4 - Colocar los agentes de limpieza en la unidad de ultrasonido.
Sumergir el instrumental en la solucién y someter al ultrasonido 10
minutos. Se recomienda usar temperatura menor a 50°,
Temperaturas superiores pueden causar incrustaciones cuando alin
hay sangre, ' :

- Fase 5 - Enjuagar el instrumentai con agua del grifo. Limpiarlos con
vapor y fregarlos con esponjas suaves.

- Fase 6 - Colocar el instrumental en la unidad de ultrasonido 10
minutos. '

- Fase 7 ~ Enjuagar el instrumental con agua del grifo por 5 minutos.

- Fase 8 - Enjuagar el instrumental con agua desionizada por 10
minutos,

- Fase 9 - Remover el agua con pistola de aire.

- Fase 10 - Inmediatamente secar el instrumental en horno de aire
caliente (70°) al menos 10 minutos, o con una toallita descartabie.

+ Acondicionamiento: ,

- Los instrumentales deben permanecer y transportarse en sus cajas,
esto ios protegerd de impactos y dafios, asi como protege a los
usuarios de posibles cortes.

* Esterilizacién:

-El instrumental debe esterilizarse mediante autoclave de ‘acuerdo a los
requisitos de EN 285 Farmacopea Europea, y en ISO 17665-1/-2/-3.

Si el usuario elige otro método de esterilizacion, sera respansable de la
eficacia de la esterilizacién asi como de los posibles dafios que puedan
ocasionarse,

Cada equipo de esterilizacién tiene.sus propios parametros: éstos deben ser
validados por personal calificado en procedimientos de esterilizacidn. Cada
cambio en los procesos de esterilizacién es un riesgo para el usuario.

Los sets de instrumental deben ser preparados en cajas o bandejas que

ermitan entrar el vapor y hacer contacto con las superficles.

Ciclo 1 Ciclo 2
Tipo Prevacio/Vacio pulsante | Prevacio/Vacio pulsante
Temperatura 132¢ 134°
Tiempo exposicidn 4 minutos 3 minutos
Tiempo secado 30 minutos 20 minutos

3.9- Inforimacion sobre cualquier tratamiento o procedimientq ]
adicional que se deba realizar antes de utilizar el producto médico
(Ej., esterilizacién, montaje final, entre otros)

No corresponde.

3.10- Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién
de la radiacién si el producto médico emite radiaciones con fines

médicos
No corresponde.

FARMACEU? :,g,o
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3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios dei
funcionamiento del producto médico

No corresponde.

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a la exposicién a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presién o
variaciones de la presién, aceleracién a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras.

Existen riesgos intrinsecos relacionados con el uso de implantes metalicos
en el entorno de RM, incluida la migracién de componentes, la induccién
térmica y la interferencia o distorsion de la sefial cerca de los componentes.
La induccion térmica de los implantes metalicos es un riesgo relacionado
con la geometria de los componentes y con los materiales, asi como con la
potencia, duracion y secuencia de impuisos de la RM. Dado que los equipos
de RM no estan normalizados, se desconoce la probabilidad de incidencias
de estos implantes y su gravedad. LimaCorporate ha realizado pruebas para
evaluar la fuerza de desplazamiento, par de torsién, calentamiento ¥
artefactos producidos por la interaccién entre la RM y algunas
configuraciones de sistemas LimaCorporate. Los resultados indican que no
se espera que la aplicacién de una RM de hasta 3T afecte a la migracion y
calentamiento de los dispositivos. Los sistemas protésicos incluyen
compenentes que son dispositivos metalicos pasivos y, como todos los
dispositivos pasivos, pueden interferir con determinadas modalidades de
obtencion de imagenes, incluso distorsionar las imagenes obtenidas por
resonancia magnética y mediante tomografia computarizada.

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a
administrar :

No corresponde.

3.14- Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde.

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde.

3.16-. Grado de precision atribuido a los productos médicos de
medicién
No corresponde.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIC’)NI
Expediente N°: 1-47-3110-1250-19-8
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con io solicitado por SWISS PROTECH lS.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: ,
Nombre descriptivo: Vastago Femoral con su instrumental asociado.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Prétesis, de
Articulacién, para Cadera, Totales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Limacorporate S.p.A.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: el vastago Master SL esta indicado en la artroplastia
de cadera para reducir o aliviar el dolor y/o mejorar la funcién de la cadera en
pacientes esqueléticamente maduros con las siguientes afecciones: ‘
~eEnfermedad articular degenerativa no inflamatoria como osteoartritis, necrosis
avascular y displasia de cadera;
eArtritis reumatoide;

sFractura en la cabeza femoral;

WW% eFracturas del cuello femoral;

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-08G0 - http://www.anmat.gov.ar - Rapublica Argentina
\__ '
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eRevisiones en casos de buena reserva 6sea restante.

Modelo/s:

3515.21.210
12/14, N°1
3515.21.220
12/14, Ne2
3515.21.230
12/14, N°3
3515.21.240
12/14, N°4
3515.21.250
12/14, N°S
3515.21.260
12/14, N°6
3515.21.270
12/14, N°7
3515.21.280
12/14, N°8
3515.21.290

12/14, N°9

W’

Master

Master

Master

Master

Master

Master

Master

Master

Master

SL

SL-

SL-

SL-

SL-

Vastago
Vést;':lgo
Vastago
V.éstago
Vastago
Vastago
Vastago
Vastago

Vastago

femoral

femoral

femoral

femoral

femoral

femoral

femoral

femoral

femoral

standard

standard

sta ndard

standard

standard

standard

standard

standard

standard

(TIGAI4V

(TI6AI4V

(Ti6AI4V

(TIGAI4V

(TiGAI4V

(TiGAI4V

(TI6AI4V

(Ti6AI4V

(TiGAI4V

PoroTi) -
PoroTi) -
PoroTi)' -
Poro;l'i) -
PoroTi) -
PoroTi) -
PoroTi) -
PoroTi) -

PoroTi) -

Cono

Cono

Cono

Cono

Cono

Cono

Cono

Cono

Cono




mat’’
3515.21.300 Master
12/14, N°10

3515.21.310 Master
12/14, N°1t

3515.21.320 Master
12/14, N°12

3515.21.330 Master
12/14, N°13

3515.25.210 Master
Cono 12/14, N°1
3515.25.220 Master
Cono 12/14, N°2
3515.25.230 Master
Cono 12/14, N°3
3515.25.240 Master
Cono 12/14, N°4
3515.25.250 Master
Cono 12/14, N°5
3515.25.260 Master

Cono 12/14, N°6
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Sedes y Delaegaciones

SL-

SL

SL

SL

SL

SL

SL

SL

SL

SL

SZO19 - ANO DE LA EXPORTACION™,

8

(Ti6AI4V + PoroTi)

Ministerio de Ss{iud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Gabierno de Salud

Cono

" Vastago femoral standard

Cono

Véstago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi)

Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono

(TicAl4V + Cono

Vastago femoral standard PoroTi)

Vastago femoral standard (Ti6Al4V PoroTi HA)

Vastago femoral standard (Ti6AlI4V PoroTi HA)

PoroTi

Vastago femoral standard (Ti6Al4V HA)

PoroTi

Vastago femoral standard (Ti6Al4V HA)

Véstago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi HA)

+ PoroTi

Vastago femoral standard (Ti6Al4V HA)

Tel, {4+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - R&p&bi}ca Argentina

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Cérdoba,
Prav. de Cordoba

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480C, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Avw, Caseros 2161, CABA

Delég. Santa Fé
£da Perén 2458,
Santa F&,

Frov. de Santa Fé

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacionpal 117, k.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Deileg. Posadas
Roque Gonzélez 1137,
Posadas, Prov, de
Misiones
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3515.25.270

Cono 12/14,
'3515.25.280
Cono 12/14,
3515.25.2.90
Cono 12/14,
3515.25.300
Cono 12/14,
3515.25.310
Cono 12/14,
3515.25.520
Cpno 12/14,
3515.25.330
Cono 12/14,
3516.21.210
12/14, N°1
3516.21.220
12/14, N°2
3516.21.230

12/14, N°3

W7

Master SL- Véstago femoral standard (Ti6AI4V + PoroTi + HA) -
N°7
Malster SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4Y + PoroTi + HA) -
N°8
Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -
N°9
Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -
N°10
Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -

N°11

Master SL—VVéstago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA)
N°12 |
Master SL- Vastago femoral standard (Ti6Al4V + PoroTi + HA)} -
N°13

Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi)} - Cono

Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono

S
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3516.21.240 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Ai4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°4

3516.21.250 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°5

3516.21.260 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°6

3516.21.270 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°7

3516.21.280 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°8 |
3516.21.290 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°9 |

3516.21.300 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono

12/14, N°10

3516.21.310 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6AI4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°11

3516.21.320 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono
12/14, N°12 |

3516.21.330 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi) - Cono

MM% 12/14, N°13

Sades y Delegaciones . . Tal, {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repfiblica Argentina ‘

Sede Central Sede Alsina ) Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseres 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de COhispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 18, Roque Gonzalez 1137, 3 Perén 2455,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CQ.TE.CAR,, Paso delos Posadas, Prov. de ' Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prav. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prav, de Santa Fé
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3516.25.210 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -

Cono 12/14, N°1

3516.25.220 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6AI4V + PoroTi +-HA) -
Cono 12/14, N°2

3516.25.230 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°3

3516.25.240 Master SL- Vdastago femoral lateralizado (Ti6AlI4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°4 |
3516.25.250 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) —'
Cono 12/1.4, N°5

3516.25.260 Master SL- Véstago femoral lateralizado (Ti6AI4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°6

3516.25.270 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA)_ -
Cono 12/14, N°7

35i6.25.280 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6AI4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°8 |

3516.25.290 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6AI4V + PoroTi + HA) -

Cono 12/14, N°9

3516.25.300 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -

Cono 12/14, N°10

4
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Presidencia de la Nacién

Adriniranién Nogons 08 Medeomsnios Gobierno de Salud
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3516.25.310 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°11

3516.25.320 Master SL- Véastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°12

3516.25.330 Master SL- Vastago femoral lateralizado (Ti6Al4V + PoroTi + HA) -
Cono 12/14, N°13

Instrumental asociado.

Método de esterilizacién: ETO O RADIACION para los implantes. )
Periodo de vida Util: 5 afios para los implantes estériles.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: LIMACORPORATE S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Nazionale 52, 33038 Villanova di San Daniel? (UD)

Italia. i

3

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1020-55,
I

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-1250-19-8

osossn ] 5693

37J0uL 2018

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replibliga Argentina

I
Sede Central SedpAlsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 86%, CABA 5i 657671, CABA Ay, Caseres 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA AV, Belgrand 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleyg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deley. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de i Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé
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